The Venous Insufficiency Epidemiological and Economic Study -Quality of Life/Symptoms (VEINES-QOL / Sym) questionnaire was developed to evaluate the quality of life of individuals with chronic venous insufficiency (CVI), but it has shown limited sensitivity for discriminating between people with different of disease severity. Objectives: a) to propose a new formula for calculating the VEINES-QOL/Sym score and to evaluate whether this new score is capable of discriminating disease severity; and b) to evaluate the association between VEINES-QOL/Sym scores and disease severity. Methods: Ninety-eight participants with CVI of both sexes, aged 60.73 ± 14.11 years, answered the Portuguese Brazilian version of the VEINES-QOL/Sym questionnaire. The new score was calculated by transforming the original scores to a 0 to 100 scale. Discriminant analysis was used to test the capability of the original and modified VEINES-QOL/Sym scores to discriminate between and correctly classify groups characterized by the clinical, etiological, anatomical and pathophysiological classification (CEAP). Alpha of 5% was defined as the cutoff for significance. Results: There were no significant differences between CEAP groups in terms of the original or modified VEINES-QOL/Sym scores. Discriminant analysis was also unable to correctly classify CEAP groups, using either original or modified scores. Furthermore, there were no associations between CEAP classifications and scores obtained using the questionnaire. Conclusions: The VEINES-QOL/Sym proved to have limitations for assessment of the quality of life and symptomatology of people with CVI at different stages.
INTRODUCTION
Chronic venous insufficiency (CVI) is a disease involving morphofunctional changes to the venous system, with etiopathogenesis linked to venous hypertension, which in turn may be caused by valve disorders, a thrombotic event, or dysfunction of the triceps surae. 1 The signs and symptoms of CVI include pain, feelings of heaviness in the lower limbs, burning, cramps, varicose veins, and lipodermatosclerosis, which can compromise a person's functional capacity. 2, 3 According to the International Classification of Functioning, Disability and Health model, 4 it is important to analyze the anatomic and functional changes caused by a disease and to assess the extent to which they affect people's activity and participation, personal issues, and, consequently, their quality of life. [3] [4] [5] Chronic venous insufficiency is often assessed using the clinical, etiological, anatomical and pathophysiological classification (CEAP), which characterizes the disease according to its stage of progression. 6 However, one important aspect, quality of life, is not covered in this classification and is investigated little, despite the fact that an association between CVI severity and worse quality of life is cited in the literature. [7] [8] [9] Lamping et al. 10 developed the Venous Insufficiency Epidemiological and Economic Study -Quality of Life/Symptom (VEINES-QOL/Sym) questionnaire to assess the quality of life of people with CVI. This questionnaire has been cross-culturally adapted and validated for the Brazilian population. 11 It is an instrument with 26 items divided across eight questions that can be used to assess symptoms (VEINES-Sym) and quality of life (VEINES-QOL).
The total score for the VEINES-QOL/Sym questionnaire is based on a standardized score (T score) close to 50, 10 which can limit the questionnaire's sensitivity for detecting changes in patients' quality of life, because the average of the scores for a sample at different stages of disease severity are very similar, 12 and this is reflected in the questionnaire's capacity to discriminate between CVI patients in terms of disease severity. Bland et al. 12 have proposed alternative methods for calculating scores for the VEINES-QOL/Sym that could be capable of detecting longitudinal changes in the quality of life of patients being treated for CVI.
Considering that the signs and symptoms of CVI can have a negative influence on quality of life, that the original method for calculating the VEINES-QOL/Sym score has proved to have low sensitivity for differentiating between people with CVI of different degrees of severity, and that the methods proposed by Bland et al. 12 for calculating alternative scores are not clearly described, the objectives of this study were: a) to propose a new formula for calculating the VEINES-QOL/Sym score; b) to evaluate whether this new score is capable of discriminating disease severity according to the CEAP classification; and c) to evaluate the association between perceived quality of life as assessed by the modified VEINES-QOL/Sym score and disease severity.
METHODOLOGY
This study is part of a larger study, approved by the Ethics Committee at the Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), Brazil, with CAAE number 32011414.6.0000.5149. It was conducted with help from Laboratório de Avaliação e Pesquisa em Desempenho Cardiorrespiratório (Labcare), Escola de Educação Física, Fisioterapia e Terapia Ocupacional, Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), and was carried out in the area covered by primary care health center Professor Amílcar Vianna Martins, in the west sanitary region of the Belo Horizonte municipal district. The non-probabilistic sample was selected by searching the Municipal Health Department database. Sample size was calculated on the basis of 20 observations for each independent variable, as proposed by Hair et al. 13 Participants were enrolled who were over the age of 18, were registered at the primary care health center, had clinical status of CVI, clinically diagnosed by angiologists, and signed free and informed consent forms.
The individuals of the sample were assessed to obtain sociodemographic data and anthropometric data such as weight, height, and body mass index (BMI). A physical examination was conducted to enable analysis of signs and symptoms according to the CEAP classification and the VEINES-QOL/Sym questionnaire was administered by interview. All assessments were conducted by trained examiners.
Participants were classified in relation to CVI severity using the clinical component of the CEAP: C1 = telangiectasias and/or reticular veins; C2 = varicose veins; C3 = venous edema; C4 = skin disorders such as eczema, hyperpigmentation, and lipodermatosclerosis; C5 = healed venous ulcer; C6 = active ulcer. 6 Both lower limbs were assessed and the classification of the most severely affected limb was used for analysis.
The Brazilian Portuguese version of the VEINES-QOL/Sym questionnaire 11 was administered in interviews by two trained examiners and the original scores were calculated in accordance with the authors' instructions. 10 The VEINES-QOL score was calculated using questions 1, 3, 4, 5, 6, 7, and 8, while for the VEINES-Sym score, questions 1 and 7 were analyzed. Items 3, 6, and 7 were reverse scored. After scoring, means and standard deviations were calculated for each item and then standardization was performed by z score for a mean of zero and standard deviation of one, before calculating the value of each participant's score minus the mean for the item divided by the standard deviation. The final score was calculated after calculating the mean of all z scores, which were multiplied by 10, and then added to 50. The VEINES-QOL and VEINES/Sym scores were not calculated if fewer than 50% of their respective items had been answered. 11 Higher scores indicate better outcomes, for both VEINES-QOL and VEINES-Sym. 10 When calculating the new score, both domains, QOL and Sym, were considered, as described in the original article and the values for questions 3, 6, and 7 were inverted as normal. After calculating the VEINES QOL/Sym scores, they were transformed to a scale from 0 to 100, according to the equations shown below, in an attempt to increase the amplitude of the original score. Figure 1 shows the Brazilian Portuguese version of the instrument; see the online appendix to Lamping et al. 10 for details of the questions and items in the original English version.
To calculate the modified VEINES QOL score, the scores for items 1, 3, 4, 5, 6, 7, and 8 were summed for each volunteer, divided by the sum of the respective maximum score for each item, and then the result was multiplied by 100. This is the equivalent of dividing each volunteer's score by 1.12 (Equation 1). For the modified VEINES SYM score, the scores for items 1 and 7 were summed for each volunteer, divided by the sum of the respective maximum score for each item, and then the result was multiplied by 100. This is the equivalent of dividing each volunteer's score by 0.51 (Equation 2). 
Statistical analysis
Data were expressed as measures of central tendency, distributions, and frequencies. The Shapiro-Wilk test was used to test that the data followed a normal distribution. The sample was divided into two groups according to CEAP disease severity class: a mild CVI group (CEAP 1, 2, and 3) and a group with more advanced stages of the disease (CEAP 4, 5, and 6). Discriminant analysis was used to test the capacity of the original and modified VEINES-QOL/Sym scores to discriminate between and correctly classify the two CEAP groups (CEAP 1, 2, and 3 vs. CEAP 4, 5, and 6), considering a 5% alpha for statistical significance. The Statistical Package for Social Sciences version 15.0 was used for all analyses.
RESULTS
The sample comprised 98 participants, with a mean age of 60.73 ± 14.11 years, 88.8% (n = 87) female, 24.5% (n = 24) with normal BMI, 31.6% (n = 31) overweight, and 43.9% (n = 43) obese. Arterial hypertension was present in 61% of the sample, diabetes in 25%, and peripheral arterial disease in 1%. Cardiac or respiratory disease was observed in 7%. Disease severity classifications were as follows: CEAP 1, n = 38, CEAP 2, n = 17, CEAP 3, n = 18, CEAP 4, n = 13, CEAP 5, n = 7, and CEAP 6, n = 5.
Mean scores for the entire sample (n = 98) were 52.24 ± 5.22 for the original VEINES QOL; 52.36 ± 6.79 for the original VEINES SYM; 65.81 ± 13.06 for the modified VEINES QOL; and 64.52 ± 13.37 for the modified VEINES SYM. Table 1 shows that there were no differences between CEAP classification groups according to either the original or the modified VEINES-QOL/Sym scores. There were no missing data in the questionnaire responses.
The discriminant analysis could not correctly classify the two CEAP groups (CEAP 1, 2, 3 vs. CEAP 4, 5, 6), whether using the original VEINES-QOL/Sym questionnaire scores or using the modified scores (p > 0.05) ( Table 2 ). Furthermore, there were no associations between CEAP classification and the questionnaire scores (Table 3 ).
DISCUSSION
The modified VEINES-QOL/Sym score was not capable of discriminating between the different degrees of CVI severity, despite having increased the amplitude compared to the original scores, providing a clearer impression of the measure's variation. Furthermore, the scores also exhibited no association with disease severity. Bland et al., 12 investigated a sample of patients with venous ulcers and also observed limitations to the scores provided by the VEINES-QOL/Sym, proposing two new methods for obtaining a final score. The first was similar to that used for the SF-36, based on values external to the population; and the second took the values for each question and multiplied them by 100, very similar to what was done in the present study. These calculation methods were compared and correlated together with the original method of calculating the questionnaire scores at three points: baseline, after 2 weeks, and after 4 months. It was observed that the modified scores were able to detect improvements in quality of life and symptomology over time, but the study authors admit that the results may not be the same when analyzed in samples with different degrees of disease severity. 12, 14 Moura et al. 11 also found significant differences between groups with CEAP 1, 2, or 3 and CEAP 4, 5, or 6, for the original version of the VEINES-QOL only (p = 0.02), but the correlation analysis showed that there was no association between VEINES/Sym and disease severity.
In the present study, it is possible that the absence of a significant difference between the different CVI stages and absence of an association between quality of life and CEAP classifications are because there really is not association between QoL and disease severity, considering that QoL is multifactorial and aspects such as resilience and coping with the disease cannot be ignored. 15 Nevertheless, the possibility that the instrument has limited construct validity should also be considered, which is a hypothesis that has already been ventured by Van der Velden et al., 14 who observed similar results to those of this study. Although there are studies in the literature that have observed significant associations between CEAP classification and VEINES-QOL/Sym scores, 16, 17 the associations were of small magnitude, showing that the VEINES-QOL/Sym has limitations that should be better explored.
Quality of life is subjective and multidimensional and is considered an important outcome for assessing the impact that CVI has on people's lives, 18 for evaluating the efficacy of treatments, 19, 20 and for monitoring the progress of their health conditions. 20 A study by Özdemir et al., 21 attempted to evaluate the effect of compression stockings on symptoms and quality of life in 117 patients with CVI at CEAP classes 2 and 3, divided into a control group (exercises) and an intervention group (compression stockings and exercises). This study found that the VEINES score was capable of detecting statistically significant differences after treatment, both in the control group and in the intervention group, but did not detect differences between the groups. This may be related to the similarity of the scores obtained with the questionnaire, which make analysis of the true results difficult.
This study has certain limitations: the majority of the sample was female (88%), which limits the scope for extrapolation of the results to men. On the other hand, it does reflect the real-life situation, since CVI primarily affects women. Another important factor is that the sample of patients classified as CEAP 1-3 was three times larger, i.e. there were many more patients with milder forms of the disease.
CONCLUSIONS
The inability of both original and modified VEINES-QOL/Sym scores to discriminate CEAP severity and the absence of any association between CEAP classification and the questionnaire scores are evidence that the VEINES-QOL/Sym has limitations with relation to evaluation of the quality of life and symptomology of people with CVI at different stages of severity. 
INTRODUÇÃO
A insuficiência venosa crônica (IVC) é uma doença com alterações morfofuncionais no sistema venoso, sendo a etiopatogenia associada à hipertensão venosa que pode ser causada por uma modificação valvar, um evento trombótico ou uma disfunção do tríceps sural 1 .
A IVC tem como sinais e sintomas dor, sensação de peso em membros inferiores, queimação, cãibras, varizes e lipodermatoesclerose, que podem levar à redução da capacidade funcional do indivíduo 2,3 . De acordo com o modelo da Classificação Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saúde 4 , é importante a análise das alterações anatômicas e funcionais resultantes da instalação da doença, assim como avaliar de que forma essas modificações afetam o nível de atividade e participação dos indivíduos, as questões pessoais e, consequentemente, a qualidade de vida [3] [4] [5] .
A avaliação da IVC é frequentemente realizada por meio da Classificação Clínica, Etiológica Anatômica e Patológica (CEAP), que permite caracterizar o quadro da doença de acordo com sua progressão 6 . Porém, um aspecto importante, como qualidade de vida, não é abordado nessa classificação e é pouco investigado, apesar de, historicamente na literatura, ser citada a associação entre a gravidade da IVC e a piora da qualidade de vida 7-9 .
Lamping et al. 10 desenvolveram o questionário Venous Insufficiency Epidemiological and Economic Study -Quality of Life/Symptom (VEINES-QOL/Sym) com objetivo de avaliar a qualidade de vida dos indivíduos com IVC. Esse questionário, validado e adaptado transculturalmente para a população brasileira 11 , consiste em um instrumento com 26 itens e oito questões que permitem avaliar os sintomas (VEINES-Sym) e a qualidade de vida (VEINES-QOL).
O escore total do questionário VEINES-QOL/Sym é baseado em um escore padronizado (escore T) que é próximo a 50 10 , o que pode limitar a sensibilidade do questionário em detectar mudanças na qualidade de vida dos indivíduos, uma vez que a média do escores de uma amostra, em diferentes estados de gravidade da doença, são muito semelhantes 12 , o que refletiria na capacidade do questionário em discriminar indivíduos com IVC quanto à gravidade da doença. Bland et al. 12 propuseram outras formas de calcular os escores do VEINES-QOL/Sym que fossem capazes de detectar alterações longitudinais na qualidade de vida de pacientes em tratamento de IVC.
Considerando que os sinais e sintomas da IVC podem ter influência negativa na qualidade de vida, que a atual forma de cálculo do escore do VEINES-QOL/Sym até o momento tem se mostrado pouco sensível em discriminar indivíduos com IVC de diferentes gravidades e que os métodos propostos por Bland et al. 12 para calcular novos escores não são descritos claramente, os objetivos deste estudo foram: a) propor uma nova forma de cálculo do escore do questionário VEINES-QOL/Sym; b) avaliar se o novo escore é capaz de discriminar a gravidade da doença, dada pela classificação CEAP; c) avaliar a associação entre a percepção de qualidade de vida obtida pelo escore modificado do VEINES-QOL/Sym com a gravidade da doença. 13 . Foram incluídos participantes maiores de 18 anos, cadastrados na UBS, com quadro clínico de IVC, clinicamente diagnosticados por angiologistas e que assinaram o termo de consentimento livre esclarecido.
METODOLOGIA
A avaliação da amostra foi realizada para a obtenção de dados sociodemográficos e antropométricos como peso, estatura e índice de massa corporal (IMC). Posteriormente, foi realizado o exame físico para a análise dos sinais e sintomas de acordo com a CEAP e a aplicação do questionário VEINES-QOL/Sym por meio de entrevista. Todas as avaliações foram realizadas por examinadores previamente treinados.
Os participantes foram classificados em relação à gravidade da IVC pela parte clínica da CEAP: C1 = presença de teleangiectasias e/ou veias reticulares; C2 = presença de veias varicosas; C3 = presença de edema venoso; C4 = alterações de pele como eczema, hiperpigmentação, lipodermatoesclerose; C5 = úlcera venosa cicatrizada; C6 = presença de úlcera ativa 6 . Os dois membros inferiores foram avaliados e foi considerada a classificação do membro que se apresentava mais afetado.
O questionário VEINES-QOL/Sym, versão português do Brasil 11 , foi aplicado por meio de entrevista por dois examinadores treinados, e os escores originais foram calculados de acordo com as instruções dos autores 10 . Para o cálculo do escore VEINES-QOL, foram utilizadas as questões 1, 3, 4, 5, 6, 7 e 8, e, para obtenção do VEINES-Sym, as questões de 1 e 7 foram analisadas. Foi realizada a inversão das questões 3, 6 e 7 para, posteriormente, obterem-se a média e o desvio padrão de cada item, com posterior padronização em um escore Z de média zero e desvio padrão igual a um, e cálculo do valor do escore do indivíduo menos a média da questão dividida pelo desvio padrão. O escore final foi obtido após cálculo da média de todos os escores Z, multiplicando-os por 10 e somando 50. Os escores VEINES-QOL e VEINES/Sym não foram calculados se menos de 50% dos seus respectivos itens não tiverem sido respondidos 11 . Escores maiores indicam melhores desfechos para o VEINES-QOL e para o VEINES-Sym 10 .
Para o cálculo do novo escore, foram levados em consideração os dois domínios QOL e Sym, conforme descrito no artigo original, como também a inversão dos valores das questões 3, 6 e 7. Após a obtenção da pontuação no VEINES QOL/Sym, foi realizada a transformação para uma escala de 0 a 100, de acordo com as equações abaixo, a fim de tentar aumentar a amplitude do escore original (Figura 1).
Para o escore VEINES QOL modificado, foi realizada a soma da pontuação dos itens 1, 3, 4, 5, 6, 7 e 8 de cada voluntário, dividida pela soma da pontuação máxima desses respectivos itens e o resultado multiplicado por 100. Isso equivale a dividir a pontuação obtida pelo voluntário por 1,12 (Equação 1). Para o escore VEINES SYM modificado, foi realizada a soma da pontuação dos itens 1 e 7 de cada voluntário, dividida pela soma da pontuação máxima desses respectivos 
Análise estatística
Os dados foram apresentados por meio de medidas de tendência central, dispersão e frequência. A distribuição normal dos dados foi verificada por meio do teste de Shapiro-Wilk. A amostra foi dividida em dois grupos de acordo com a gravidade da doença pela CEAP: grupo de IVC leve (CEAP 1, 2, 3) e grupo com estágios mais avançados da doença (CEAP 4, 5, 6) . Para verificar a capacidade dos escores do VEINES-QOL/Sym, originais e modificados, em discriminar e classificar corretamente os dois grupos CEAP (CEAP 1, 2, 3 versus CEAP 4, 5, 6), foi realizada a análise discriminante, sendo considerado um alfa de 5% para significância estatística. Para todas as análises, foi utilizado o software Statistical Package for Social Sciences, versão 15.0.
RESULTADOS
A amostra foi constituída de 98 participantes, com média de idade de 60,73 ± 14,11 anos, sendo que 88,8% (n = 87) eram do sexo feminino, 24,5% (n = 24) apresentavam IMC normal, 31,6% (n = 31) apresentavam sobrepeso e 43,9% (n = 43) eram obesos. Hipertensão arterial estava presente em 61% da amostra, diabetes em 25% e doença arterial periférica em 1%. A presença de doença cardíaca ou respiratória foi observada em 7%. Em relação à classificação: CEAP 1 = 38 indivíduos, CEAP 2 = 17, CEAP 3 = 18, CEAP 4 = 13, CEAP 5 = 7, CEAP 6 = 5.
Os escores médios da amostra geral (n = 98) foram de 52,24 ± 5,22 para o VEINES QOL original, de 52,36 ± 6,79 para o VEINES SYM original, 65,81 ± 13,06 VEINES QOL modificado e de 64,52 ± 13,37 para o VEINES SYM modificado. A Tabela 1 mostrou que não houve diferença entre os grupos classificados pela CEAP quanto aos escores originais e modificados do VEINES-QOL/Sym. Não houve perda de dados nas respostas do questionário.
A análise discriminante não foi capaz de classificar corretamente os dois grupos CEAP (CEAP 1, 2, 3 versus CEAP 4, 5, 6), tanto para os escores originais quanto para os escores modificados do questionário VEINES-QOL/Sym (p > 0,05) (Tabela 2). Além disso, não houve associação entre 
DISCUSSÃO
O escore modificado do VEINES-QOL/Sym não foi capaz de discriminar as diferentes gravidades da IVC, apesar de aumentar a amplitude dos escores originais e possibilitar uma melhor visualização em relação à variação dessa medida. Adicionalmente, os escores também não mostraram associação com a gravidade da doença.
Bland et al. 12 , em uma amostra constituída de indivíduos que apresentavam úlceras venosas, também observaram as limitações nos escores obtidos pelo VEINES-QOL/Sym e propuseram duas novas formas de se obter o escore final. A primeira era similar ao SF-36, tendo como base valores externos da população; e a segunda forma considerava os valores de cada questão e multiplicava por 100, muito similar ao realizado pelo presente estudo. Essas formas de cálculo foram comparadas e correlacionadas conjuntamente com a forma original de calcular o questionário em três momentos, inicial, após 2 semanas e após 4 meses. Foi possível observar que os escores modificados foram capazes detectar melhora na qualidade de vida e na sintomatologia ao longo do tempo, mas o próprio autor admite que esses resultados talvez não sejam semelhantes quando analisados em amostras com diferentes gravidades da doença 12, 14 . Moura et al. 11 também encontraram diferença significativa entre os grupos CEAP 1, 2 e 3 e CEAP 4, 5 e 6 apenas para o escore do VEINES-QOL, versão original (p = 0,02), mas a análise de correlação mostrou não haver associação entre o VEINES/Sym e a gravidade da doença.
No presente estudo, é possível que a ausência de diferença significativa entre os diferentes estágios da IVC e a ausência de associação entre qualidade de vida e a classificação CEAP sejam resultantes da real falta de associação entre QV e gravidade da doença, considerando que QV é multifatorial e que os aspectos como resiliência e enfrentamento perante à doença não podem ser negligenciados 15 . No entanto, uma limitada validade de construto do instrumento também dever ser considerada, hipótese essa já levantada por Van der Velden et al. 14 , que encontrou resultados semelhantes ao deste estudo. Embora haja, na literatura, estudos 16, 17 que observaram associação significativa entre a classificação CEAP e os escores do VEINES-QOL/Sym, a associação foi de baixa magnitude, mostrando que o VEINES-QOL/Sym possui limitações que precisam ser mais bem exploradas.
A qualidade de vida é subjetiva e multidimensional, sendo considerada um desfecho importante para verificar o impacto da IVC na vida dos indivíduos 18 , para avaliar eficácia de tratamentos 19, 20 e acompanhar a progressão da condição de saúde 20 .
No estudo de Özdemir et al. 21 , foi proposto avaliar o efeito da meia compressiva nos sintomas e na qualidade de vida em 117 pacientes com IVC com CEAP de 2 e 3, divididos em grupo controle (exercícios) e intervenção (uso da meia compressiva e exercícios). Neste estudo, foi possível observar que o VEINS foi capaz de detectar diferença estatisticamente significativa após tratamento, tanto no grupo controle quanto no grupo intervenção, porém não foi encontrada diferença entre os grupos. Esses achados podem estar associados aos escores similares que são obtidos pelo questionário, os quais dificultam a análise de resultados reais.
Este estudo apresenta algumas limitações: a amostra foi constituída, em sua maioria, por mulheres (88%), o que torna a extrapolação dos resultados limitada para os homens. Por outro lado, também reflete a realidade da IVC que acomete principalmente as mulheres. Outro fator importante é o fato de a amostra ser três vezes maior nos indivíduos classificados como CEAP 1-3, ou seja, a forma mais branda da doença. 
